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Il Regolamento di Sicurezza (RdS) di un sito didRenza Magnetica (RM) e il documento di
riferimento per la gestione delle attivita all'imbe del medesimo, alla luce degli specifici risthi
esso presenti. Il RdS é anche prodromico alla taazlone del rischio” da espletare ai sensi dell'ar
28 del D.Lgs. 81/08 e va redatto, ciascuno per tguah propria competenza, dall’Esperto
Responsabile (ER) per la sicurezza e dal Medicqpétesbile (MR) dell’impianto RM, figure
formalmente incaricate dal datore di lavoro ai selea normativa vigente in materia (art. 2 del
D.M. 29-11-1985, Allegati | e IV del D.M. 02-08-19p | contenuti del Regolamento di Sicurezza
sono determinati dall’applicazione di quanto previdagli Allegati | e IV del D.M. 02-08-1991, i
guali sono stati successivamente definiti quakristard” di sicurezza dall’art. 2 del D.P.R. 08-08-
1994 n. 542. Per tutti gli operatori autorizzatiaglceso al sito RM, il RdS deve rappresentare lo
strumento operativo finalizzato alla definiziondleleegole da rispettare per la minimizzazione dei
potenziali scenari di rischio.

Nel Regolamento di Sicurezza devono essere inditdte le norme di comportamento che
devono essere osservate da pazienti, volontari segiompagnatori, visitatori, lavoratori che
prestano servizio presso il sito RM, personale tidde rabbocco dei criogeni ed alle manutenzioni,
personale addetto alle pulizie e tutti coloro cbeedono per giustificato motivo al sito RM.

Al fine di consentire I'applicabilita del RdS, ogoe in primo luogo che siano individuate le aree
di rischio prevedendone un’opportuna regolamentezi®evono, inoltre, essere indicate specifiche
procedure per la gestione dei pazienti, nonchdgosvolgimento delle attivita programmate che si
svolgono all'interno del sito RM, anche in funziotkelle diverse tipologie di pazienti che possono
accedere al sito medesimo (deambulanti, barelthsabili, minori, detenuti, etc). Chiara ed
esaustiva deve essere l'esplicitazione delle digjprs di sorveglianza fisica finalizzate alla
minimizzazione delle esposizioni ai campi elettrgmetici, ovvero al rispetto dei limiti previsti
dalla normativa vigente sia per i pazienti chegleoperatori, e le procedure da mettere in atto pe
contrastare eventuali situazioni di emergemngeefchdel magnete, deficienza di ossigeno nella sala
magnete, incendioplackout elettrico, emergenze mediche e/o anestesiologiaitepduzione
accidentale di oggetti ferromagnetici nel magneggegnimento pilotato del campo statico di
induzione magnetica, etc).

La gestione di alcune situazioni di rischio (in tmaare, ad esempio, I'emergenza incendio
connessa con l'obbligo di evacuazione dei localip mecessitare dell’adozione di procedure di
sicurezza di carattere piu generale, per le qudkléutto auspicabile un’interazione fra I'ER &d i
Responsabile del Servizio di Prevenzione e Pratezio
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I Regolamento di Sicurezza, firmato dallEspert@sRonsabile e dal Medico Responsabile
dellimpianto RM, deve essere trasmesso al datoligvdro. Una copia del RdS deve sempre essere
a disposizione e facilmente accessibile pressealil@el sito RM. E’ opportuno, inoltre, che un
breve estratto, relativo alle sole principali prhae da osservare nei casi di emergenza, sia
permanentemente esposto presso la consolle defepghiatura RM.

Tutto il personale che presta servizio pressdal RiM deve essere reso edotto, mediante specifici
corsi di formazione, circa le norme contenute nefj&tamento di Sicurezza. In accordo a quanto
disposto dal nuovo “Testo Unico sulla Sicurezzal@eloro” di recente emanazione (D.Lgs. 09-04-
2008 n.81), € il datore di lavoro che, avvalenddsl’'Esperto Responsabile e del Medico
Responsabile dell’'impianto RM per i compiti di doza e per quanto di competenza come indicato
dal D.M. 02-08-1991 e s.m.i.,, organizza specifigessioni di formazione/informazione del
personale, prevedendo la consegna “ad personanuthalicopia del RdS e la controfirma dei
discenti per ricevuta formazione. E’ compito detoda di lavoro, inoltre, provvedere affinché le
varie componenti del Regolamento di Sicurezza simasmesse agli organi interessati, quali i
responsabili del personale interno che afferiscgitalRM, i Vigili del Fuoco, il Responsabile del
Servizio di Prevenzione e Protezione, le ditte riwede della manutenzione dell’apparecchiatura
RM e del rabbocco dei criogeni. | responsabiliasicurezza dell’impianto RM (MR, ER) devono
vigilare sull’applicazione ed il rispetto delle noe contenute nel RdS.

L’intento del presente documento & quello di fa@nino strumento operativo utile per ottimizzare
e standardizzare la gestione della sicurezza w@imo di ogni impianto RM. A tal fine pare
opportuno proporre, quindi, come modello di confoomtile e stimolante per i professionisti
impegnati nel settore della sicurezza in RM, unsiimke schema generale di base per una stesura
guanto piu completa ed esaustiva del Regolamerfiicdrezza.

Lo schema di RdS proposto € strutturato a blocehmilp piu indipendenti, anche al fine di
garantirne la trasferibilita. Attualmente i maggiproblemi in termini di sicurezza si riscontrano
negli impianti RM a magnete superconduttore. Pastdrpresente documento é redatto prendendo
come riferimento un generico impianto RM da 1.513@esmagnete superconduttore. Si evidenzia,
tuttavia, che particolare attenzione e stata ravaktl cercare di proporre uno schema generale che,
integrato con gli elementi specifici di ogni sitdRpossa adattarsi anche al caso di apparecchiature
RM differenti per tipologia di applicazioni diagrimhe total body dedicate), tipo di magnete
(permanente, superconduttore) ed intensita del oastgtico di induzione magnetica. Il presente
schema di Regolamento di Sicurezza puo esserecapplinegli aspetti generali, anche alle
apparecchiature RM installate su mezzi mobili.
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1.1. Norme generali inerenti alle aree di rischedbsito RM ............ovvviviiiiiiiiiiiiieeeeceeeee, -5-
2. ldoneita allo svolgimento dell’attivita [aVON@i................ccccuvvvvviiiiiiiiiiiiii e -6 -
3. Norme generali di SICUIBZZA..............cecemmmerrriiiieias e e e e e e e e e et e e et eeeeaee et e e e e e eeaaeaeaees -6 -
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4.1. Norme generali relative alla sicurezza deiguaE..............ccceeevieeeiieeeiiiiiieieiiiceeee e -8-
4.2. Controindicazioni all'eSame RM ... eeeeiiiiiiiiiiiiiiiiiirrrs e e aaa e e e e e e e e e e eeeeeeaeee -9-
4.3. Preparazione ed esecuzione dell'esame RM...........oooviiiiiiiiiiiiiiieeeeeeee e - 10 -
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5. Norme di Sicurezza Per i VOIONTAIT ........couuuuuuiiiiiiiee et -12 -
6. Norme di sicurezza per gli accompagnatori @Qifatori.............cceeeeviveviieeeiiiiienn e eeeeee -12 -
7. Norme generali di SicUrezza Per i laVOIratO M ...uvveeeeeiiiiiiiiiiieee e eeeeee e e eeeeeeeeeees - 13-
7.1. Norme generali ed inerenti alla sorveglianBaliCh ................cccoeevviiiiiiiiiiiiiii e -13-
7.2. Norme operative per i [aVOratori........couueeiiiiiiiiiiiaee e -14 -
7.3. Norme di sorveglianza fisica per i lavoratori...........cccccovvvvvvvviiiiiiiicee e -16 -
8. Norme di sicurezza per il personale addettopallEie ... -17 -
9. Norme di sicurezza per il personale addettora@utenzioni.................eevvveiiiiieeecmmceenn.. -18 -

9.1. Norme di sicurezza per il personale addettoradnutenzione dell’apparecchiatura RM... - 18 -

! Specificare nel frontespizio del Regolamento diugzza la marca, il modello, il numero di matricel I'intensita
massima del campo statico di induzione magnetitt@plearecchiatura a Risonanza Magnetica.
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1. Aree di rischio del sito RM

Il sito RM della struttura presso cui € installdtapparecchiatura a Risonanza Magnetica
comprende tutti i locali e le zone adibite allaitih diagnostica mediante RM. All'interno del sito
RM possono accedere, secondo le modalita riportateRegolamento di Sicurezza, le seguenti
categorie di persone: i pazienti, i volontari safi,accompagnatori, i visitatori, i lavoratori adi
all'attivita dell'impianto RM, il personale tecnicaddetto alle manutenzioni ed il personale addetto
alle pulizie. In particolare, per le diverse categali personale autorizzato all’accesso al sito,RM
tutti 1 lavoratori devono essere nominativamentdiviuati all'interno di un elenco che sia
formalizzato e risulti agli atti del datore di lad

Il sito RM comprende i seguenti 10Cali: .......coooii i e e 4
All'interno del sito RM si individuano due differgraree di rischio sulla base dei valori del campo
statico di induzione magnetica presente:

+ Zona ad accesso controllato: area del sito RM il campo disperso di induzione magnetica
e pari o superiore a 0.5 mT.

« Zona di rispetto: area del sito RM in cui il cangisperso di induzione magnetica € compreso
fra 0.1 mT e 0.5 mT.

In particolare:

+ Lazona ad accesso controllato interessa i segieeati: ...............ccoooiiiiii i, >,

+ La zona di rispetto interessa i seguenti l0Cali: . .oevvvieeiiiii i °,

La zona ad accesso controllato risulta segnameliante nastro adesivo di colore (R) applicato su
pavimento in corrispondenza della linea isomagaetiel campo statico di induzione magnetica
relativa al valore di 0.5 mT. All'interno della zarad accesso controllato € stata individuata anche
un'area ad alto camPoTale area, contraddistinta da nastro adésiiccolore (N) applicato sul
pavimento, presenta valori del campo statico duanmhe magnetica compresi fra 200 mT ed |l
campo massimo generato dall’apparecchiatura RM.

2 Lindividuazione delle aree di rischio del sito R#il rende necessaria anche ai fini della sorvergidisica dei
lavoratori e delle persone del pubblico.

% Tale elenco, se del caso, pud anche essere espkisgresso del sito RM. Si veda quanto riportatdle sezioni “2.
Idoneita allo svolgimento dell’attivita lavorativa7. Norme generali di sicurezza per i lavordtori

* Indicare tutti i locali che fanno parte del sitMR

® Indicare tutti i locali e le aree interne ed estenl sito RM interessate da valori del campo iadii induzione
magnetica superiori a 0.5 mT.

® Indicare tutti i locali e le aree interne ed estenl sito RM interessate da valori del campo itadii induzione
magnetica compresi fra 0.1 mT e 0.5 mT.

" E’ compito dell’Esperto Responsabile I'individuame delle aree di rischio.

8 Nel caso di apparecchiature RM con campi statiiridlizione magnetica superiori a 2 T si individuche un’area ad
altissimo campo, caratterizzata da nastro adesivoldre (G) applicato sul pavimento, in cui i valdel campo statico
di induzione magnetica sono superioria2 T.

° Le linee isomagnetiche relative a 0.5 mT, 200 md B devono essere contraddistinte da differeribre@ome ad
esempio rosso (R), nero (N) e giallo (G). Altermathente al nastro adesivo, la zona controllata zote ad alto e
altissimo campo possono essere segnalate anchantedltri mezzi idonei come vernici colorate.
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1.1. Norme generali inerenti alle aree di rischio @ sito RM

La normativa attualmente vigente in materia digzaa di impianti RM ad uso medico diagnostico
stabilisce che:

+ “Gli accessi a tutte le zone in cui il campo dispetsinduzione magnetica supera il valore di
0.5 mT debbono essere rigorosamente controllatiiaméel barriere fisiche fisse, quali porte
apribili liberamente solo dall’interno, recinziom altre strutture fisiche idonee ad impedire
di fatto I'ingresso accidentale di persone non aizizate.” (Allegato | D.M. 02-08-1991)

« “Agli ingressi alle zone controllate e alla sala greete verra affissa idonea segnaletica
permanente, atta a segnalare con chiarezza la pEselel campo magnetico e il divieto di
ingresso a portatori di pace-maker, nonché allaeltategorie di persone per cui esista
controindicazione all’esposizione al campo magretisll'ingresso del locale del magnete
dovra anche essere apposta una segnaletica idongarantire il rispetto dei protocolli di
sicurezza adottati per impedire l'introduzione atemtale di oggetti ferromagnetici mobili.”
(Allegato | D.M. 02-08-1991)

« “L’accesso al sito da parte dei pazienti e dellegmne occasionalmente esposte dovra essere
realizzato attraverso un unico ingresso controlldtaontrolli saranno eseguiti da personale
responsabile, specificamente addestrato. Altri &welh ingressi al sito dovranno essere
riservati al personale autorizzato.” (Allegato | K. 02-08-1991)

+ “L’ingresso alle zone ad accesso controllato e riggo al personale medico e non medico
autorizzato, pazienti o volontari sani da sottomoall’esame RM (per il tempo necessario
allo stesso) e, a seguito di autorizzazione egspli@ventuali accompagnatori e/o visitatori.”
(Allegato | D.M. 02-08-1991)

«  “Non possono essere adibite ad operazioni nelleezah accesso controllato ne’ al rabbocco
dei liquidi criogeni donne in gravidanza, ne’ soggportatori di pace-maker o altre protesi
dotate di circuiti elettronici, clips vascolari orgparati metallici intracranici (0 comunque
situati in prossimita di strutture anatomiche vijab schegge in materiale ferromagnetico.”
(Allegato | D.M. 02-08-1991)

« “...la destinazione d’'uso dei locali compresi nelle@ ad accesso controllato e nelle zone di
rispetto dovranno garantire che a) il corretto fumzamento degli apparati e dei dispositivi
installati sia compatibile con la presenza del canmpagnetico......... " (Allegato | D.M. 02-
08-1991)

+ “E’ compito dell’Esperto Responsabile per gli adpésici e del Medico Responsabile per gl
aspetti medici di controllare rispettivamente: {Lpermanere delle condizioni di rischio, (2)
la permanenza dell'idoneita allo svolgimento ddii\ata lavorativa, mediante controlli
medici almeno annuali.” (Allegato | D.M. 02-08-1991

Al fine di ottemperare alle suddette norme la zadaccesso controllato é stata segnalata mediante
nastro adesivo di colore (R) applicato sul pavirme®er esigenze logistiche e di funzionalita del
servizio I'accesso controllato del sito RM é stptisto alla porta che mette in comunicazione i
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seguenti locali: ........... 10

La presenza del campo statico di induzione magmeéc delle onde elettromagnetiche a
radiofrequenza (RF), unitamente ai principali risobnnessi, sono indicati da apposita segnaletica
apposta all'ingresso dell’accesso controllato delRM e della sala magnete.

Per quanto concerne le aree individuate come “gdonigpetto” non sono previste precise e rigide
prescrizioni come per le aree delimitate “zona eceaso controllato”. In relazione ai valori del
campo disperso di induzione magnetica le zonespietto devono essere considerate comunque
aree sorvegliate per quanto concerne la sorveglifisiza. Particolare attenzione deve essere posta
all’eventuale impiego di strumenti ed apparatitedgiici all'interno della zona di rispetto, nonché
alla destinazione d’'uso dei locali interessati Beweentuale presenza di postazioni di lavoro fiake
loro interno riservate a personale non idoneo agdere alla zona ad accesso controllato del sito
RM. La presenza del campo statico di induzione regm potrebbe, infatti, interferire con il
corretto funzionamento di strumenti, apparati edetiedicali o altro.

Nelle aree non individuate come zona ad accessotlato o zona di rispetto i valori del campo
disperso di induzione magnetica sono confrontadaifi il valore del campo magnetico terrestre. |
rischi da agenti fisici connessi alla presenzaadehpo statico di induzione magnetica risultano,
quindi, non rilevanti.

2. ldoneita allo svolgimento dell’attivita lavorativa

Possono prestare servizio presso il sito RM soléenérdavoratori autorizzati a cui sia stato
rilasciato giudizio di idoneitd da parte di un MealiCompetente. E’ compito del Medico
Responsabile dell'impianto RM:

« Controllare la permanenza dell'idoneita dei lavoratad operare in zona ad accesso
controllato con periodicita almeno annuale.

« Istituire ed aggiornare un elenco del personalereaziato che presta abitualmente servizio
presso il sito RM. Tale elenco deve essere esffgsteferibilmente all'ingresso dell’accesso
controllato del sito RM o anche al suo interno.

3. Norme generali di sicurezza
Le seguenti norme stabiliscono le prescrizioni fondntali che regolano la sicurezza all'interno del

sito RM. Tali norme devono essere conosciute eetigfe da chiunque operi e acceda a qualsiasi
titolo all'interno del sito RM:

19 "accesso al sito RM deve avvenire mediante usaiaccesso regolamentato, controllato e liberamemibile solo

dallinterno. Ulteriori accessi secondari al sittMRlevono essere esclusivamente riservati al pelesatiaservizio

autorizzato. Il posizionamento dell’accesso cofdtol deve essere tale da garantire la presenza’aileguata zona
filtro tra la zona ad accesso controllato e le al@ee le persone del pubblico possono accedenaiiente.

1 Sj evidenzia che nel caso di personale dipenddirdéta esterna il giudizio di idoneita ad opergresso il sito RM

deve essere rilasciato dal Medico Competente détesterna.

2 Tytto cid a meno di particolari richieste di tatelella privacy. In ogni caso, I'elenco del perderautorizzato deve
essere disponibile all'interno del sito RM e coteile in sede di vigilanza.
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10.

A tutte le persone non autorizzate € vietato I'asoeal sito RM con particolare riferimento
alla zona ad accesso controllato.

Chiunque acceda per la prima volta all'interno @elbna ad accesso controllato del sito RM,
ad eccezione dei pazienti, € tenuto a compilanmatlulo “Scheda di accesso alla zona
controllata del sito RM®. | pazienti ed i volontari sani devono essere deveottoposti ad
anamnesi da parte del Medico Responsabile dellesate del’esame, ovvero interrogati
utilizzando il “questionario anamnestico” ed evetmuente facendo controfirmare il
“modulo di consenso informatt"

L’accesso alla sala magnete e alla zona ad accessmllato del sito RM e assolutamente
vietato ai portatori dpace-makerimpianti biomedicali dotati di circuiti elettraziie protesi,
clips vascolari, schegge o preparati metalliciaatanici in materiale ferromagnetico.

Alle donne in stato di gravidanza, escluso i pazi€nvietato accedere alla sala magnete.

E’ rigorosamente vietato introdurre all'interno ldekala magnete oggetti ferromagnéftici
mobili.

Prima di accedere alla sala magnete € necessgrasitire fuori dalla stessa ogni oggetto
ferromagnetico e di supporto magnetico in propoesesso (telefoni cellulari, chiavi, orologi,
monete, carte e tessere magnetiche, etc).

La permanenza all'interno della sala magnete dssere ridotta al tempo minimo necessario
allo svolgimento delle attivita programmate.

| lavoratori che operano presso il sito RM devoseege a conoscenza del Regolamento di
Sicurezza e a) uniformarsi alle norme in esso canées b) fare in modo che sia rispettato da
tutti coloro che accedono al sito RM a qualsiaildi Il Regolamento di Sicurezza deve
sempre essere mantenuto esposto presso il sito RM.

Presso la zona comandi dell’apparecchiatura RM desgere mantenuto esposto ed
aggiornato un elenco con i recapiti del personaecantattare in situazioni di emergenza:
Esperto Responsabile, Medico Responsabile dellamtpi RM, Responsabile del Servizio di
Prevenzione e Protezione, Vigili del Fuoco, Prdbacorso, Anestesisti e Rianimatori, etc.

Ogni eventuale anomalia di funzionamento dell’inmboga RM o possibile condizione di
pericolo deve essere quanto prima riferita all'Egp&esponsabile e al Medico Responsabile
dell'impianto RM.

13 Nell'Allegato B & riportato un modello base di t&tla di accesso alla zona controllata del sito RMY deve essere
redatta ed approvata, con le integrazioni che siaessero necessarie, dall’Esperto Responsabilel é/iedico
Responsabile dell'impianto RM. | moduli “Schedaadicesso alla zona controllata del sito RM”, unaavebmpilati,
devono essere conservati presso il sito RM.

14 Sj veda quanto riportato rispettivamente in Alleg@ e D.

15 Un oggetto ferromagnetico risulta attratto dal parstatico di induzione generato dall’apparecchi@a®M con una
forza che aumenta con la massa dell'oggetto fergoetico. Sono ferromagnetici gli oggetti composi thtto o in
parte da ferro, nickel o cobalto.
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11. E’ vietato rimuovere ogni tipo di segnaletica préseall’entrata e all'interno dei locali del
sito RM.

12. E’ vietato premere il pulsante di emergenza di spegnto pilotato del campo statico di
induzione magnetica se non in caso di assolutaseidé

13. All'interno del sito RM e della sala magnete e assonente vietato fumare.

4. Norme di sicurezza per i pazienti

Le norme di sicurezza per i pazienti comprendonarilgcipali procedure e prescrizioni, rivolte alla
sicurezza del paziente, che devono essere attdatsservate durante tutte le fasi inerenti alla
preparazione e all’esecuzione dell’esame RM.

4.1. Norme generali relative alla sicurezza dei pamti

1. Tutto il personale addetto alla preparazione deigpdi € all’esecuzione del’esame RM deve
uniformarsi alle norme di sicurezza relative aiipati e vigilare sul rispetto delle stesse.

2. Tutti gli esami RM devono essere effettuati sodtodsponsabilita di un medico esperto nelle
metodologie di diagnostica mediante Risonanza Magme

3. Le richieste di esame devono essere vagliate parsente dal Medico Responsabile
dell’'esecuzione dell’esame il quale, in base allappa esperienza clinica, alla valutazione
delle condizioni del paziente ed all’effettiva iiéil del’'esame, ha la facolta di decidere
sull’opportunita di accoglimento della richiestaselle modalitd di esecuzione dell’esame
stesso.

4. E’ compito del Medico Responsabile dell’esecuzidefesame interrogare il paziente prima
dellanalisi RM utilizzando e controfirmando I'apgito questionario anamnestiéo Il
paziente dovra firmare, se del caso, il consensornratd® all’esecuzione dell'indagine
RM™,

5. Il Medico Responsabile dell'esecuzione dell’esasmtestualmente alla compilazione del
guestionario anamnestico, potra prevedere I'espletéo di un’eventuale visita medica per
accertare la localizzazione di cicatrici o intertvechirurgici, nonché prevedere esami
diagnostici preventivi all'indagine RM utilizzande altre dotazioni strument&lipresenti nel
presidio di installazione dell'impianto RM.

18 S0lo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersopauttore.

711 questionario anamnestico deve essere predisgodia base del questionario di esempio riponteioD.M. 02-08-
1991. A tale proposito si veda quanto riportatallagato C.

18 Sj veda quanto riportato in allegato D.

19| questionari anamnestici ed i moduli di consemsmrmato devono essere conservati presso il presiil
installazione dell'apparecchiatura RM.

20 Ogni presidio presso cui sia installata un’appetietura RM deve garantire necessariamente la mzasei altre
apparecchiature diagnostiche come previsto daltjalio | del D.M. 02-08-1991.
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6. | pazienti devono essere informati adeguatamertéipu di indagine, sui possibili rischi e
sugli eventuali effetti claustrofobici che I'esaf®l pud comportare.

7. | pazienti minorenni possono essere sottoposesdine RM solo previo consenso firmato da
parte di un genitore o di chi ne fa le veci.

8. All'interno del sito RM devono essere predispogt@pparecchiature e quanto necessario al
primo intervento medico sul paziente in caso di ymeze mediche e/o anestesiologfthe
che si rendesse necessario anche per cause nitensérge correlate all'analisi RM.

4.2. Controindicazioni all’'esame RM

Come riferimento alle possibili controindicazionguardanti 'esame RM si evidenzia che:
“Debbono essere escluse da analisi RM persone partali pace-maker cardiaco, altre protesi
dotate di circuiti elettronici, preparati metalliégntracranici 0 comunque posizionati in prossimita
di strutture anatomiche vitali, clips vascolari ch&gge in materiale ferromagnetico. Debbono
inoltre essere preventivamente considerate ed #ateertutte le possibili controindicazioni in
relazione alla presenza di protesi e/o impianti aleti fissi o mobili, protesi interne metalliche e
non metalliche, protesi del cristallino, etc. Adascopo si ricorda che la presenza di protesi
metalliche (fisse o mobili) pudo comportare conthgazione anche assoluta all’'esecuzione
dell’esame, in relazione all'interazione della pest con il campo magnetico statico e/o e.m. a
radiofrequenza, nonché agli effetti che la protsssa puo avere sulla qualitd dellimmagine.
Anche la presenza di taluni dispositivi intrautéro altre protesi interne, anche se in materiale
diamagnetico, pud comportare controindicazione eslécuzione di alcuni esami RM. L'anemia
falciforme puo costituire controindicazione all’'eseione dell’analisi RM, a causa del rischio di
formazione di trombi ematici durante I'esposiziomlecampo magnetico. Sebbene non esistano
evidenze che dimostrino una sensibilitd dellemfieioai campi magnetici ed ai campi a
radiofrequenza di intensita e potenze utilizzatéarettuale strumentazione RM ad uso diagnostico,
e prudente escludere dall’esposizione le donngnelo trimestre di gravidanza, tranne nei casi di
effettiva e improrogabile necessita, valutati dadito, sotto la sua responsabilitd. La paziente
sara preventivamente informata sui possibili risgbil’esame.” (Allegato | del D.M. 02-08-1991)

L’elenco completo delle possibili controindicazi@iiesame RM e assai esteso e articolato e non
si esaurisce con le indicazioni sopra riportatele Telenco, inoltre, deve essere costantemente
aggiornato soprattutto in relazione, sia all’evodne delle tecniche di Risonanza Magnetica e sia
all'impiego di nuovi materiali per protesi ed imptabiomedicali. Non €& possibile, quindi, in linea
di principio, redigere una lista esaustiva e pemenggmente valida di tutte le possibili
controindicazioni allesame RM. Cio sottolinea lirtanza che ogni singolo caso sia sempre
dettagliatamente valutato dal Medico Responsaleléedecuzione dell'esame, il quale é tenuto,
inoltre, a fare specifiche valutazioni circa I'dffea necessita di espletare I'esame diagnostico
richiesto, anche alla luce del rapporto rischiodfemo derivante dall’'esecuzione dell'indagine
stessa.

Fermo restando quanto espresso precedentemerggidenziano i seguenti punti di carattere
generale:

2L E' compito del Medico Responsabile dellimpiantMRyarantire la corretta gestione delle emergenzdiche e/o
anestesiologiche.



Standard di Sicurezza in Risonanza Magnetica - 11 Regolamento di Sicurezza -10-
M. Giannelli, M. Mascalchi, M. Mattozzi, A.S. Paistzo, F. Campanella

1. E’ assolutamente vietato effettuare esami RM suepézportatori dipace-makeio impianti
biomedicali dotati di circuiti elettronici.

2. E’ vietato effettuare esami RM su pazienti portatdir protesi, clips vascolari, preparati
metallici intracranici e schegge in materiale feregnetico.

3. E’ sconsigliato sottoporre ad indagine RM donnepmgho trimestre di gravidanza tranne nei
casi di effettiva ed improrogabile necessita sit@bdal Medico Responsabile dell’esecuzione
dellesame sulla base del rapporto rischio/benfici

4. Protesi composte anche in parte da materiali cooligono suscettibili di riscaldamento
durante la fase di acquisizione dati del’esame RM.

5. Alcuni tatuaggi con pigmenti ferromagnetici poss@omportare controindicazione all’esame
RM, soprattutto se molto estesi e ricchi di cololite a generare artefatti nell'immagine.

6. Alcuni tipi di lacche, creme e cosmetici possonontenere particelle o pigmenti
ferromagnetici in grado di modificare il campo matijco locale e generare artefatti
nell'immagine.

4.3. Preparazione ed esecuzione dellesame RM

E’ possibile procedere all’esecuzione dell’esame & paziente, secondo le seguenti modalita,
solamente dopo che il Medico Responsabile delliggene dell’'esame abbia espletato 'anamnesi
(compilazione e firma del questionario anamnestcose del caso, del modulo di consenso
informato) ed abbia accertato I'assenza di contlioazioni anche mediante visita medica ed altri
accertamenti diagnostici preliminari:

1. Il paziente, prima di essere condotto allo spogitate accedere successivamente all’interno
della sala magnete, deve depositare negli appasitadiet® tutti gli oggetti metallici,
ferromagnetici e di supporto magnetico in proprisgesso (telefoni cellulari, orologi, anelli,
collane, orecchini, gioielli, fermagli, monete, teadi credito, tessere magnetiche, etc).

2. 1l paziente viene accompagnato allo spogliatoioed@vinvitato sia a depositare tutti gli
oggetti che costituiscano controindicazione allssp alla sala magnete sia a togliere le
scarpe e tutti gli indumenti ad eccezione di quetimi. Il paziente deve indossare solamente
gli indumenti forniti o autorizzati dal personale skervizio e preferibilmente non deve
indossare indumenti di tessuto in materiale sicteti

3. Il paziente € invitato dal personale di servizioirauovere eventuali cosmetici dal viso e
piercing presenti sul corpo.

4. |1l paziente, prima di accedere alla sala magnetee dogliere eventuali apparecchi per
I'udito, dentiere, protesi dentarie mobili, occhialenti a contatto.

22 £’ opportuno che all'interno del sito RM siano giisposti degli armadietti, con chiave in materaheagnetico, dove
i pazienti, i volontari e i visitatori possano dejtare, prima di accedere alla sala magnete, aggetnateriale
ferromagnetico e di supporto magnetico in propgegesso.
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Il personale di servizio é tenuto ad informare @ziente sulla modalita e sulla durata
dell’'esame RM. Il paziente deve essere informacsai livelli di rumorosita durante I'esame
RM sia sui possibili effetti claustrofobici e deveopltre, essere invitato ad utilizzare i tappi
auricolari e/o la cuffia antirumore forniti.

Il paziente viene accompagnato dal personale dizerall'interno della sala magnete. |
pazienti non deambulanti devono essere condotiintalino della sala magnete per mezzo
dell’'apposita barella amagnetféan dotazione al sito RM.

Il personale di servizio presso il sito RM deve iposiare accuratamente il paziente per
'esecuzione dell’esame diagnostico come descridita sezione “4.4. Posizionamento del
paziente”.

Il paziente deve essere informato sulla possibditaulla modalita di comunicazione con
I'esterno in caso di necessita (interfono, sisteimalarme a “pompetta”, etc).

Durante la fase di acquisizione dati dellesame RMborta della sala magnete deve essere
mantenuta chiusa al fine di garantire la contindiéfla gabbia di Faraday evitando possibili
artefatti nellimmagine dovuti a fonti esterne dimore.

4.4. Posizionamento del paziente

Un corretto posizionamento del paziente € essenpi@t la massima sicurezza durante la fase di
acquisizione dati dellesame RM. Al momento del iposiamento del paziente il personale di
servizio deve mettere in atto le seguenti raccormaodi:

1.

Verificare preliminarmente l'integrita delle bobiree non utilizzare assolutamente bobine

difettose o con cavi scopétti

Posizionare i cavi di collegamento delle bobinenmdo che non siano a diretto contatto con il
paziente e verificare che gli stessi non siano kmvva loro.

Durante la fase di centraggio invitare il paziesmighiudere gli occhi e non fissare il centratore
laser.

Non posizionare il paziente con braccia o gambeniate ed invitare il paziente a mantenere
la posizione e non muoversi durante tutta la fasequisizione dati del’esame RM.

Non posizionare il paziente con le braccia a diretbntatto con linterno degantry
dell’apparecchiatura RM, invitandolo a mantenerbrkcia leggermente scostate dal cotpo
durante tutta la fase di acquisizione dati delfres&RkM.

% per le strutture che abitudinariamente effettuesami RM su pazienti disabili & consigliabile laatione anche di
una carrozzella amagnetica.

% La verifica della corretta funzionalitd delle bobideve essere programmata nell’ambito dei conwmlolfualita

periodici.

% A tale scopo possono essere impiegati anche appaostinetti in materiale isolante, di varie forredimensioni,
spesso forniti come corredo delle apparecchiatite R
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6. Evitare l'utilizzo di coperte e, in caso di nec&ssinon utilizzare coperte in materiale
sintetico.

7. Vigilare sullinsorgere di eventuali stati di agitane del paziente soprattutto durante
I'acquisizioni di sequenze caratterizzate da elexadori di SAR®.

5. Norme di sicurezza per i volontari

Sono considerati volontari tutti i soggetti saneé ch sottopongono volontariamente ad indagini RM
a scopo di ricerca scientifica ed applicata. Pentm riguarda i volontari valgono tutte le norme di

sicurezza relative ai pazienti (“4. Norme di si@ne per i pazienti”) e devono essere rispettate le
seguenti norme di sicurezza:

1. I volontari devono essere preventivamente sottopdsiina dettagliata visita medica al fine di
escludere possibili controindicazioni al’esame RM.

2. | volontari devono essere pienamente informati grita alle tecniche di indagine RM e ai
possibili rischi associati all'esposizione ai carsgatici di induzione magnetica, ai gradienti di
campo magnetico ed ai possibili effetti provocatallel onde elettromagnetiche a
radiofrequenza.

3. Perivolontari devono essere applicate le stessgedure anamnestiche valide per i pazienti
anche in merito alla compilazione del questionamamnestico e del modulo di consenso
informato.

4. | volontari sani devono firmare il consenso allesgone dell'indagine come atto volontario
giustificato per scopi di ricerca.

5. Sono valide tutte le controindicazioni stabiliter pepazienti, con particolare discrezione
sull'eventualita di sottoporre I'individuo all’es@®RM in caso di incertezze anamnesti¢he

6. Norme di sicurezza per gli accompagnatori ed iisitatori

Per gli accompagnatori ed i visitatori sono validée le norme generali di sicurezza (“3. Norme
generali di sicurezza”) ed inerenti alle aree dchio (“1.1. Norme generali inerenti alle aree di
rischio del sito RM”). Devono, inoltre, essere atpte le seguenti indicazioni:

1. FE’vietato l'accesso all'interno del sito RM sermaventiva autorizzazione.
2. L'autorizzazione all’accesso alla zona controllatiel sito RM € subordinata alla

compilazione, alla presenza di un medico del sitd, Bel modulo “Scheda di accesso alla
zona controllata del sito RM”".

% Un eventuale aumento della sudorazione, dovutenaiticremento della temperatura corporea, potrédtibitare in
casi estremi la formazione di scariche di corrgmtotte.

2" || rapporto rischio/beneficio prevarrebbe, infatti favore del rischio se si rendesse necessaripreliminare
approfondimento mediante indagini che prevedomogiego di raggi X.
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3. | visitatori e gli accompagnatori possono acceddlta sala magnete solo per giustificato
motivo e dopo che sia stata verificata I'assenzaodiroindicazioni, trattenendosi lo stretto
necessario allo svolgimento dell’operazione aupatia.

4. | portatori di pace-makerle donne in stato di gravidanza, i portatori dotpsi dotate di
circuiti elettronici e i portatori di clips vascoiapreparati metallici intracranici, protesi e
schegge in materiale ferromagnetico non sono amngesse accompagnatori o visitatori
all'interno della zona ad accesso controllato delRM.

5. | visitatori e gli accompagnatori autorizzati accedere alla sala magnete e alla zona ad
accesso controllato del sito RM devono essereatiial personale di servizio a depositare
negli appositi armadietti predisposti ogni oggddomagnetico e di supporto magnetico in
proprio possesso (telefoni cellulari, chiavi, ogilanonete, carte e tessere magnetiche, etc).

6. | visitatori e gli accompagnatori non possono musiviberamente all’interno del sito RM e
devono seguire tutte le indicazioni fornite lord garsonale di servizio. | visitatori e dli
accompagnatori non devono essere lasciati maa#iiterno del sito RM. Inoltre, essi non
devono svolgere alcuna attivita sostituendosi @gdiratori presenti né intraprendere azioni di
libera iniziativa.

7. Norme generali di sicurezza per i lavoratori

Fra i lavoratori direttamente o indirettamente goiti nell’attivita di diagnostica mediante RM,
oltre alla figura del medico radiologo e del teonisanitario di radiologia medica, rientrano
I'Esperto Responsabile per la Sicurezza, il MedResponsabile dell'impianto RM, gli infermieri, il
personale addetto alle pulizie, il personale adddtd manutenzione ed al rabbocco dei criogeni. Se
del caso, sono coinvolti anche medici anestesisireématori, altri medici, studenti e tirocinanti.

| lavoratori direttamente connessi all’attivita #aonel sito RM, e quindi caratterizzati da una
presenza, magari non prolungata, ma comunque pfessmntinuativa all'interno del sito RM,
devono essere formalizzati all'interno di un elemominativo, denominato “Elenco del personale
autorizzato”. | lavoratori la cui presenza risultayvece, essere saltuaria 0 comunque non
continuativa all’interno del sito RM, devono esseér&olta in volta autorizzati, ciascuno per quanto
di propria specifica competenza, dallEsperto Raspbile e dal Medico Responsabile
dellimpianto RM, ai quali & dato il compito diuktrare i protocolli comportamentali da rispettare
all'atto dell’accesso al sito RM.

Le norme generali di sicurezza per le categoriebratori coinvolte riguardano la sorveglianza
medica, la sorveglianza fisica e, se del cas@dstione operativa dell'impianto.

Norme generali ed inerenti alla sorveglianza medica

1. | lavoratori possono prestare servizio pressotd 8#M solamente previa dichiarazione di
idoneita rilasciata da un Medico Competéhsailla base degli accertamenti medici prefisti

% Nel caso di lavoratore dipendente di ditta estéidaneita ad operare allinterno della zona adesso controllato
del sito RM deve essere rilasciata dal Medico Cdenge della ditta esterna. L'elenco del persordd@éo ad accedere
alla zona controllata del sito RM deve essere cacatm al Medico Responsabile dell'impianto RM.

# Circolare del Ministero della Sanita del 28-04-49Settore 07 - “Sorveglianza medica dei lavoratspiosti”).
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2.

| lavoratori individuati nell’elenco del personaditorizzato, anche sulla base degli atti
effettuati, per quanto di competenza, dal Medicosg®asabile dell'impianto RM e
dall’Esperto Responsabile formalmente incaricagaho sottoporsi alle visite ed agli esami
periodici prescritti dal Medico Competente, al fiofievalutare il mantenimento dell'idoneita a
svolgere la propria attivita presso il sito RM.

| lavoratori devono immediatamente comunicare atligle Responsabile dell'impianto RM e
al Medico Competente ogni variazione delle proprendizioni fisiche con particolare
riferimento alle controindicazioni all’esposizioree campi elettromagnetici riportate nel
modulo “Scheda di accesso alla zona controllatsiteRM”.

Le lavoratrici devono comunicare al Medico Respbiteadell’impianto RM e al Medico
Competente I'eventuale stato di gravidanza. Aliefatrici in stato di gravidanza e vietato
operare nella zona ad accesso controllato ed ésigfiato prestare servizio all'interno della
zona di rispetto del sito RM soprattutto nei prireimesi di gravidanza.

| portatori dipace-makeri portatori di impianti biomedicali dotati di cuiti elettronici e i
portatori di protesi, clips vascolari, preparatitatieci intracranici e schegge in materiale
ferromagnetico non possono essere adibiti ad ojeriaal'interno della sala magnete e della
zona ad accesso controllato del sito RM.

Il personale di servizio presso il sito RM deveravpiena conoscenza del Regolamento di
Sicurezza, consegnato durante le sessioni di faomeinformazione, ed é tenuto alla rigida
osservazione di tutte le norme in esso contenut@ngollare che tali norme siano rispettate
da chiunque acceda al sito RM a qualsiasi titolo.

| lavoratori devono essere informati sui rischi mwessi al campo statico di induzione
magnetica, ai gradienti di campo magnetico, alldeoelettromagnetiche a radiofrequenza ed
all'eventuale fuoriuscita dei criogéfii

Per i lavoratori sono valide le norme generaliidusezza (“3. Norme generali di sicurezza”)
ed inerenti alle aree di rischio (“1.1. Norme gatfignerenti alle aree di rischio del sito RM”).

7.2. Norme operative per i lavoratori

1.

2.

Tutti i lavoratori devono astenersi dal compierdéingerno del sito RM, operazioni che non
siano di propria competenza.

E’ vietato introdurre all'interno della sala magaetggetti costituiti in parte o totalmente da
elementi ferromagnetici. Si sottolinea a tale psimoche oggetti apparentemente di materiale
plastico o amagnetico possono contenere elemantinfiegnetici al loro interno. Eventuali
componenti ferromagnetici di un oggetto possoneresslevati mediante il metal detector in
dotazione al sito RM o utilizzando una calamita.

Gli oggetti quali orologi, collane, monili, telefocellulari, tessere e carte magnetiche nonché
tutti gli oggetti metallici e ferromagnetici nongessari alle attivita di servizio devono essere
depositati negli appositi armadiétti

%' Solo nel caso di apparecchiature RM a magnetersoipauttore.
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10.

La porta ad accesso controllato del sito RMeve rimanere sempre chiusa, ed essere aperta
dal personale di servizio solamente per conseldiceesso delle persone autorizzate.

La porta del locale tecnico deve rimanere sempiesali. L’'accesso al locale tecnico deve

essere limitato al personale di servizio e al pwab® tecnico che si occupa della

manutenzione dell'impianto RM. Nel locale tecniconndeve essere depositato materiale
inflammabile o tale da creare ostacolo in casontikrvento di emergenza. E' opportuno

custodire nel locale tecnico solo ed esclusivamentnto di pertinenza al locale stesso ed
alle attivita ad esso correlate, riponendo i manigghici delle apparecchiature, i registri e

guanto di cartaceo di competenza delle ditte di utemzione in un dedicato armadio

tagliafuoco o fuori del locale tecnico.

La sala magnete deve essere mantenuta in ordinguaerto concerne bobine, fantocci e
quant’altro presente. In particolare tutto il pesw intorno all'apparecchiatura RM deve
essere sempre lasciato libero ed agibile.

| lavoratori adibiti all'attivita diagnosti¢a che prestano servizio presso il sito RM devono
controllare sull'apposito display e registrare geimente i valori di temperatura ed umidita
all'interno della sala magnéfe Eventuali anomalf® devono essere segnalate al Medico
Responsabile dell'impianto RM e allEsperto Resaduig.

| lavoratori adibiti all’attivitd diagnostica chergstano servizio presso il sito RM devono
controllare sull'apposito display e registrare isgdihalmente i valori della percentuale di
riempimento del serbatoio dell’elio dell’appareathia RM’. Eventuali anomal# devono
essere segnalate all’Esperto Responsabile e alchl&isponsabile dell'impianto RM.

| lavoratori adibiti all’attivita diagnostica chergstano servizio presso il sito RM devono
controllare giornalmente lintegrita dei contatfinfer) fra la porta della sala magnete e la
struttura della gabbia dharaday. La presenza di contatti danneggiati deve esgerggmente
segnalata all’Esperto Responsabile e al Medico &esgbile dell'impianto RM.

| lavoratori adibiti all’attivitd diagnostica chergstano servizio presso il sito RM devono
controllare giornalmente sull'apposito display ilora della concentrazione di ossigeno

3L E’ opportuno che tali armadietti siano eventualteatotati di chiave in materiale amagnetico.

%2 | a porta dell'accesso controllato del sito RM dessere dotata di dispositivo di blocco che nonamsenta la libera
apertura dall'esterno. Tale dispositivo deve altmmsentire la libera apertura dall'interno, angheaso diblackout
elettrico, soprattutto se essa rappresenta I'wiadi fuga dal sito RM.

% Se il locale tecnico si trova all’esterno dell'asso controllato la porta del locale tecnico dessere tenuta chiusa a
chiave e la chiave custodita in luogo posto a cogimza del Responsabile del Servizio di PrevenzioReotezione per
eventuali interventi di emergenza.

34 Medici radiologi, tecnici di radiologia medicafénmieri, etc.

% E’ necessario predisporre un opportuno sistemaapeievazione in tempo reale dei valori di tengtara ed umidita
allinterno della sala magnete. Il display di lettuleve essere posizionato presso la consoll@gplrecchiatura RM.
% Condizioni di microclima idonee all’esecuzionelégsame RM e al rispetto dei limiti di SAR sono ueaperatura
della sala RM di 22 2 °C ed un’umidita relativa < 60%.

37 Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersopauttore.

3 La percentuale di riempimento del serbatoio did’aon deve scendere sotto il valore di sicurezaaatteristico di
ogni specifica apparecchiatura RM, che deve esseh@sto alla ditta installatrice. E' comunque oppno che la
percentuale di riempimento del serbatoio dell’'&lom scenda sotto il 50%.
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all'interno della sala magnéfe In caso di valori significativamente inferiori 20.9% ed
assenza di segnalazioni di allarme & necessariertirevprontamente I'Esperto Responsabile
e il Medico responsabile dell'impianto RM.

11. 1 pazienti non deambulanti possono essere traspaasthinterno della sala magnete
esclusivamente per mezzo della barella amagneticdotazione al sito RM. Per ogni
eventuale assistenza a pazienti allinterno delida smagnete devono essere utilizzati
solamente presidi sanitari in materiale plasti@magnetico.

12. Tutte le anomalie di funzionamento ed eventualideti devono essere immediatamente
riferiti al’Esperto Responsabile e al Medico Resgabile dellimpianto RM. E’ opportuno,
inoltre, predisporre un “registro degli incidentddve annotare gli eventuali eventi anomali
che intervengano durante la vita dell’apparecch&@aRM.

13. In caso di incidenti ed emergenze deve essere fddomento a quanto riportato nella
sezione “10. Norme di sicurezza in situazioni deegenza”.

7.3. Norme di sorveglianza fisica per i lavoratori

Le seguenti norme di sorveglianza fisica hannoni fdi contenere entro i limiti di sicurezza le
esposizioni dei lavoratori al campo statico di indne magnetica, alle onde elettromagnetiche a
radiofrequenza e ai gradienti di campo magnetico:

1. | lavoratori devono limitare la permanenza all'mte della sala magnete al tempo minimo
necessario allo svolgimento delle attivita prograaten

2. | lavoratori non devono permanere per piu di 1gicaho oltre la linea isomagnetica di 200
mT nell'area ad alto camfb Tale linea risulta indicata dal nastro adesivecaoliore (N)
applicato sul pavimento della sala magnete.

3. Nel caso di lavoratori adibiti all’attivita cliniediagnostica connessa all’apparecchiatura RM,
considerando pari ayTminuti il tempo medio di permanenza di un opemtatre la linea di
200 mT durante la fase di posizionamento paziéntispetto dei limiti di esposizione risulta
garantito fissando pari a 6Q/Tl numero massimo di pazienti che ogni operatou® p
posizionare per singolo giorfio

% Nel caso di apparecchiature RM a magnete supeutiome deve essere predisposto un sistema peelazione in
tempo reale della concentrazione di ossigeno #dfimo della sala magnete. Il display di letturaedessere posizionato
presso la consolle dell’apparecchiatura RM.

0 Nel caso di apparecchiatura RM con campo staticmdiizione magnetica (B) superiore a 2 T i lavoriahon
devono permanere oltre la linea isomagnetica di 2€ll’area ad altissimo campo, per piu di 15 mifgidgrno e 1
oral/giorno rispettivamente per quanto concerngdeizione al corpo intero e agli arti (D.M. 02-0891). Solamente
per casi eccezionali i limiti di esposizione al ganstatico di induzione magnetica, stabiliti daMD.02-08-1991,
possono essere superati previo consenso di almenaegli esperti responsabili della sicurezza (ER). | limiti di
esposizione dovranno essere aggiornati in accoml@natuali modifiche della normativa vigente in erat di impianti
RM.

*1 Per esami non effettuati in narcosi una stimaatativa di To pari a circa 6 minuti consente il rispetto deiitindi
esposizione al campo statico di induzione magnetica
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4. Durante la fase di acquisizione dati del’esame RMborta della sala magnete deve essere
sempre mantenuta chiusa.

5. | lavoratori non devono permanere all'interno delala magnete durante la fase di
acquisizione dati dell'esarffe

Ad integrazione delle precedenti norme si sottalinke il campo statico di induzione magnetica &
sempre attivo anche in assenza di alimentaziotigiedeed i valori di massima intensita interessano
essenzialmente la sala magnete. Le onde elettratielga a radiofrequenza ed i gradienti di campo
magnetico, invece, sono presenti solamente dutarfese di acquisizione dati del’esame RM. Si
evidenzia che le onde elettromagnetiche emess&apmarecchiatura RM sono quasi totalmente
schermate dalla gabbia &araday che riveste la sala magn&tePertanto le norme (4) e (5)
consentono di ridurre ad un livello quasi nullospesizione alle onde elettromagnetiche a
radiofrequenza e ai gradienti di campo magneticiaii nel tempd*.

8. Norme di sicurezza per il personale addetto alleulizie

Le seguenti norme di sicurezza riguardano speaiigzde tutto il personale addetto alle pulizie ed
integrano le norme generali di sicurezza (“3. Nogeeerali di sicurezza”, “7. Norme generali di
sicurezza per i lavoratori’) ed inerenti alle adgeeischio del sito RM (*1.1. Norme generali inetien
alle aree di rischio del sito RM”) che devono esseomunque rispettate. Ogni operazione
all'interno del sito RM deve essere svolta in adoacon le indicazioni di seguito riportate:

1. |l personale addetto alle pulizie & tenuto ad esegsecondo le norme di sorveglianza fisica
stabilite dal’Esperto Responsabile, esclusivamdémteperazioni concordate e programmate
con il Medico Responsabile dell'impianto RM.

2. Il personale addetto alle pulizie deve essere m&o in merito ai rischi da agenti fisici
relativi al campo statico di induzione magneticdle aonde elettromagnetiche a
radiofrequenza, ai gradienti di campo magneticbagiageni®.

3. FE’ assolutamente vietato introdurre all'interno ldekala magnete oggetti e attrezzi in
materiale ferromagnetico. All'interno della sala gnate e consentito esclusivamente
'impiego di attrezzi e utensili assolutamente anei.

4. |l personale addetto alle pulizie, prima di acceddfa sala magnete, deve depositare tutti gli
oggetti metallici, ferromagnetici e di supporto matico in proprio possesso (telefoni
cellulari, orologi, chiavi, collane, monili, giolelforcine, monete, carte e tessere magnetiche,
etc).

2 Tutto cid a meno di giustificate necessita e mresiitorizzazione del Medico Responsabile dellimfmaRM o
dell’'Esperto Responsabile.

3 valori tipici del coefficiente di attenuazione egjabbia di Faraday sono dell'ordine di 90-100 dB.

“ | limiti di esposizione ai campi elettromagneticradiofrequenza e ai campi magnetici variabili teehpo (esclusi
campi a radiofrequenza) sono fissati dal D.M. 03t083 e s.m.i..

“5 Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersop@uttore.
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5. Particolare attenzione deve essere posta nellazigpulili alcune parti delicate delle
apparecchiature e strutture presenti. Per la putleila porta della sala magnete e dei relativi
contatti finger) con la gabbia draradayé opportuno utilizzare solamente un panno morbido
ed asciutto. Per quanto riguarda i monitor e |dides dei computer non devono essere
utilizzati detergenti e abrasivi.

6. Per la pulizia del pavimento della sala magnetegas@re utilizzato uno straccio leggermente
umido: non utilizzare prodotti abrasivi o ceranti.

7. 1l personale addetto alle pulizie non deve assolatde disconnettere i cavi delle
apparecchiature e pulire elementi sotto tensione.

8. La segnaletica presente all’interno del sito RM dene essere assolutamente rimossa.

9. Il personale addetto alle pulizie, qualora dovessmedere all'interno dejantry del magnete
per particolari operazioni di pulizia, e tenutoamtattare I'Esperto Responsabile che fornira le
indicazioni operative del caso.

10. Le pulizie all'interno della sala magnete devonseges effettuate solo in concomitanza della
sospensione dell'attivita diagnostica.

11. La permanenza all'interno della zona ad accesstraltato del sito RM e della sala magnete
deve essere ridotta al tempo minimo necessaricepeguire esclusivamente le operazioni
previste e programmate.

9. Norme di sicurezza per il personale addetto allmanutenzioni

Il personale addetto alle manutenzioni comprendepalsonale addetto alla manutenzione
del’apparecchiatura RM, il personale addetto &boxco dei criogefif ed il personale tecnico
addetto alla manutenzione generale dell'impianto. R&seguenti norme di sicurezza riguardano
specificamente tutto il personale addetto alle rmemmioni ed integrano le norme generali di
sicurezza (“3. Norme generali di sicurezza”, “7.ride generali di sicurezza per i lavoratori”) ed
inerenti alle aree di rischio del sito RM (“1.1. idwe generali inerenti alle aree di rischio del sito
RM”) che devono essere comunque rispettate.

9.1. Norme di sicurezza per il personale addettolalmanutenzione dell'apparecchiatura RM

1. La manutenzione ordinaria e straordinaria dell’appehiatura RM deve essere eseguita
esclusivamente da personale tecnico e specializiella ditta installatrice che sia stato
preventivamente edotto sui rischi inerenti al carafatico di induzione magnetica, alle onde
elettromagnetiche a radiofrequenza, ai gradientadipo magnetico e ai criogéhi

“5 Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersop@uttore.
*" Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersop@uttore.
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2. Gli interventi di manutenzione ordinaria e stranedia devono essere eseguiti solamente in
concomitanza della sospensione dellattivita diasgica e previo accordo con il Medico
Responsabile dell'impianto RM e 'Esperto Respoiisab

3. E’ vietato introdurre all’interno della sala magmefualsiasi oggetto ed attrezzo di lavoro in
materiale ferromagnetico.

4. |l personale addetto alla manutenzione dellappdmetura RM é tenuto ad informare
I'Esperto Responsabile ed il Medico Responsabilémgianto RM in merito alla natura e ai
dettagli di ogni intervento effettuato.

9.2. Norme di sicurezza per il personale addetto ahbbocco dei criogent?

1. Il rabbocco dei criogeni pud essere effettuato usbehmente da personale tecnico
specializzato che sia stato edotto sui relativghiisionché quelli inerenti alla presenza del
campo statico di induzione magnetica, delle on@étremagnetiche a radiofrequenza e dei
gradienti di campo magnetico.

2. Al personale addetto al rabbocco dei criogeni datae introdurre all'interno della sala
magnete qualsiasi oggetto, bombola, contenitore addezzo di lavoro in materiale
ferromagnetico.

3. 1l rabbocco dei criogeni deve essere effettuatavipraccordo con il Medico Responsabile
dell'impianto RM e 'Esperto Responsabile.

4. Durante tutte le procedure relative al rabboccocdegeni I'attivita diagnostica deve essere
sospesa.

5. Lo spostamento delewar per il rabbocco dei criogeni deve avvenire secoih@ercorso
stabilito dall’Esperto Responsalfile

6. Durante le operazioni di rabbocco dei criogeni desgere attivato manualmente il sistema di
estrazione di emergenZaDeve essere, inoltre, assolutamente evitata iqealsperazione
che possa comportare la formazione di scintille.

7. 1l personale addetto al rabbocco dei criogeni a@ttead informare I'Esperto Responsabile ed
il Medico Responsabile dell'impianto RM in meritlleanatura e ai dettagli di ogni intervento
effettuato.

9.3. Norme di sicurezza per il personale addettolalmanutenzione generale dellimpianto RM

Le norme di sicurezza per il personale addetto mllenutenzione generale dellimpianto RM si
riferiscono a tutto il personale tecnico che accataito RM per interventi non direttamente

“8 Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersopauttore.

9|l percorso deldewar individuato dall’Esperto Responsabile, deve esswtificato al personale incaricato del
rabbocco dei criogeni ed essere segnalato su agpdeshimetria esposta presso il sito RM.

*0 Sj veda quanto riportato in “10.2 Allarme ossigeno
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connessi alla manutenzione dell'apparecchiaturaeRMrabbocco dei criogehi In particolare, tali
interventi comprendono quelli a carico dell’impiamettrico, idrico e di condizionamento.

1.

10.

Agli interventi di manutenzione generale dellimpia RM pud essere adibito solamente
personale edotto sui rischi inerenti al campo &tatli induzione magnetica, alle onde
elettromagnetiche a radiofrequenza, ai gradientadipo magnetico e ai criogéni

Ogni intervento del personale tecnico addetto migautenzione generale dell’impianto RM
deve essere effettuato in concomitanza della segp®n dell’attivita diagnostica e previo
accordo con I'Esperto Responsabile ed il Medicop@asabile dell'impianto RM.

Il personale tecnico deve astenersi dal compiereragoni che non siano di propria
pertinenza.

E’ opportuno introdurre il minore numero possildieattrezzi all'interno del sito RM.

E’ vietato introdurre all'interno della sala maganeassette porta attrezzi, bombole, saldatrici,
martelli e qualsiasi oggetto o utensile di lavaoranateriale ferromagnetico.

E’ necessario prestare attenzione a non lasciateregpiccoli oggetti di ferro quali viti,
bulloni, rivetti e chiodi. Tali oggetti potrebberessere attratti con un’accelerazione
progressiva verso il magnete e arrecare eventaahidille strutture e alle persone presenti.

Durante operazioni che comportino produzione dvga)| residui terrosi o schegge metalliche
€ necessario fare attenzione a non sporcargarlry dell’apparecchiatura RM. Se tali
operazioni si svolgono all’esterno della sala mégteeporta della sala deve essere mantenuta
chiusa, in caso contrario deve essere predispastopportuno sistema di protezione del
magnete e dell'apparecchiatura RM.

In caso di intervento nelle immediate vicinanzel'detita del tubo deljuenchesiste una
remota possibilita di rischio di lesioni da fredéoasfissia a seguito di uguench del
magnete’. Il personale addetto alla manutenzione geneslléndpianto RM deve permanere
in prossimita dell’'uscita del tubo dguenchesclusivamente il tempo minimo necessario per
eseguire le operazioni programmate. Durante l'igieto I'attivita diagnostica deve essere
momentaneamente sospesa. E’ opportuno, inoltreil geesonale addetto alla manutenzione
generale dell'impianto RM, sopratutto per interveptolungati, sia dotato di opportuni
indumenti protettivi come maschere e guanti.

Al termine di ogni intervento non devono essereids oggetti metallici e ferromagnetici
all'interno del sito RM.

Il personale addetto alla manutenzione generaltindiglanto RM & tenuto a informare
I'Esperto Responsabile ed il Medico Responsabilémgianto RM in merito alla natura e ai
dettagli di ogni intervento effettuato.

*1 Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersopauttore.
*230lo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersop@uttore.
%3 Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersop@uttore.
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10. Norme di sicurezza in situazioni di emergenza

Le norme di sicurezza relative a situazioni di eggaza comprendono le principali procedure
operative che devono essere messe in atto dagtuttiperatori presso il sito RM in caso di
emergenzy.

10.1.Quench del magneté®

Il quenchrappresenta una rapida evaporazione e la sucagssidita dell’elio liquid®® contenuto
nel serbatoio del magnete a seguito di un acadked eccessivo riscaldamento di zone all'interno
della camera dove si trovano le bobine supercondutin caso diquenchsi ha generalmente la
frantumazione del disco di rottifadella testata del magnete a cui & associato igotipmore
riconoscibile. All'evaporazione dell’elio puo faseguito un suono caratteristico simile ad un sibilo
Durante unquench se il sistema ed il circuito di evacuazione d&t funzionano correttamente e
non sono ostruiti, I'elio gassoso sfocia all’estedell’edificio del sito RM attraverso il tubo del
guench In caso contrario esiste la possibilita di perdii elio gassoso all'interno della sala
magnete. Tali perdite possono essere rilevate ed@lfita in funzione del sistema di allarme
ossigeno e dalla formazione di una nebbia bi¥ringprossimita della testata del magnete. L’entita
di un avvenutauenchpuo essere riscontrata in base alla percentusilduee di elio contenuto nel
serbatoio del magnéte

10.1.1.Quench del magnete senza perdite di elio all'interno dedl sala magnete
In caso diquenchsenza perdite di elio all'interno della sala magr&lio gassoso viene espulso
nellambiente esterno senza costituire fonte dicpéw. Tipicamente, dopo uguenchdel magnete,
'apparecchiatura RM non € piu correttamente funaide e il personale di servizio presso il sito
RM deve operare in base alle seguenti procedure:

1. Interrompere I'esame e fare uscire il pazienteadsdlla magnete.

2. Controllare la percentuale residua di elio contema serbatoio del magnete.

3. Auvvertire 'Esperto Responsabile ed il Medico Rasgabile dell'impianto RM in merito alla
natura dell'incidente.

* E’ fondamentale che le norme di sicurezza in situd di emergenza siano preventivamente discussaeordate
con il Responsabile del Servizio di Prevenzioneateione, in particolare per quanto concerne l'g®eza incendio e
l'individuazione delle vie di esodo dal sito RM.

% Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersopauttore.

% Le moderne apparecchiature RM a magnete superttorglgono raffreddate con elio liquido.

" Generalmente i dischi di rottura sono tarati agiani dell’'ordine di qualche psi.

*8 Dovuta alla condensa dell’aria indotta dall’elibassa temperatura.

9| valore di tale percentuale ¢ indicato dall'apipo display posto generalmente nel locale tecdisito RM.
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10.1.2.Quench del magnete con perdite di elio all'interno dellssala magnete

Il quenchcon perdite di elio all’interno della sala magneappresenta una situazione di pericolo
per gli operatori e soprattutto per il paziéfitén tale situazione & opportuno procedere sectedo
seguenti indicazioni e norme operative:

1. Perdite di elio all'interno della sala magnete seisgontrabili dall’entrata in funzione del
sistema di allarme ossigeno e dalla formazionendinebbia bianca in prossimita della testata
del magnete. In caso di evidenza di perdite di &limterno della sala magnete gli operatori
presso il sito RM devono azionare manualmentesiesia di estrazione di emergenza tramite
I'apposito interruttoré'.

2. Gli operatori presso il sito RM devono tranquilbze il paziente, estrarlo dajantry
dell'apparecchiatura RM ed allontanarlo dalla saagnete. (Si evidenzia che a rilevanti
perdite di elio all'interno della sala magnete sagato un aumento della pressione interna
alla sala. Cio potrebbe ostacolare I'apertura dedida di acces§@ Qualora non si riesca ad
aprire tale porta & possibile romp&réa finestra della sala magnete al fine di ristedbil
I'equilibrio tra la pressione interna e quella est.

3. Il personale di servizio presso il sito RM, dopcemyv fatto uscire il paziente dalla sala
magnete, deve allontanarsi.

4. Gli operatori presso il sito RM devono immediatateeinformare 'Esperto Responsabile ed
il Medico Responsabile dell'impianto RM in meritibeanatura dell'incidente.

10.2. Allarme ossigen®'

Il sistema di allarme ossigeno € comandato da ent&alina elettronica collegata ad un rivelatore
di ossigeno posto nella sala magfA&t8ono impostate due soglie di allarme in corrisiemza di
valori della concentrazione di ossigeno pari a 08618%. Alla soglia del 20% & associata una
segnalazione di allarfiementre alla soglia del 18% & collegata anche\atone automatica del
sistema di estrazione di emergefiza

Il sistema di allarme ossigeno puo entrare in foneinelle seguenti situazioni:

%9 Rischio di asfissia e lesioni da freddo.

1| pulsante di attivazione manuale del sistemastiazione di emergenza deve essere posizionateopl@ consolle
dell'apparecchiatura RM. Per maggiori dettagliesila quanto riportato in “10.2 Allarme ossigeno”.

2 Nel caso in cui la porta di accesso alla sala mt@gsi apra all'interno della sala stessa.

% In tale evenienza & opportuno che all'interno siel RM sia presente una mazza in materiale amagneon cui

rompere la finestra della sala magnete.

% Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersop@uttore.

% || rivelatore di ossigeno deve essere posiziormtaon meno di 2.5 m di altezza, in prossimita dedistata
dell’'apparecchiatura RM e lungo la direzione dglia vicina bocchetta di estrazione del sistemaedazione.

|1 D.M. 02-08-1991 raccomanda di fissare almen@Q# e al 18% rispettivamente la soglia di preaie quella di
allarme. Nella pratica una soglia di preallarmea ph20% pud causare un numero elevato di falaral del sistema di
rilevazione ossigeno. In questo caso la sogliardalfarme pud essere impostata al 19% anche indmagione del
fatto che la soglia di allarme al 18% risulta ampéate cautelativa.

7 E’ opportuno che la segnalazione di allarme sistca ed ottica.

% || sistema di aerazione della sala magnete devantiee un numero effettivo di volumi/ora di ricaimth aria

compreso fra 6 e 10. In condizioni di emergenzautia perdite di elio allinterno della sala maignel sistema di
estrazione di emergenza, attivabile sia in autaroathe in manuale, deve garantire un numero afetti volumi/ora

di ricambi di aria non inferiore a 20.
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« Considerevoli perdite di elio all'interno della gainagnete: scatta I'allarme corrispondente
alla concentrazione di ossigeno del 18% e vienwa#t automaticamente il sistema di
estrazione di emergenza.

« Piccole e limitate perdite di elio 0 momentaneaidiumione della concentrazione di ossigeno
allinterno della sala magnete: scatta l'allarmédatreo alla soglia corrispondente alla
concentrazione di ossigeno del 20%.

« Guasto alla centralina elettronica 0 non corretthbrazione del rivelatore di ossigeno: il
sistema di allarme entra continuamente o ripetutdéenin funzione anche in situazioni non
anomale e di pericolo.

« Incendio: durante un eventuale sviluppo di inceradiinterno della sala magnete diminuisce
il livello della concentrazione di ossigeno edstema di allarme ossigeno entra in funzione.

In caso di entrata in funzione del sistema di alliossigeno il personale di servizio presso il sito
RM é tenuto a seguire le seguenti procedure:

1. Tranquillizzare il paziente, interrompere I'esamestrarre il paziente dalgantry
dell’apparecchiatura RM ed allontanarlo momentaregdendalla sala magnete.

2. Attivare manualmente il sistema di estrazione deeganza.
3. Verificare la presenza di segni o indizi relativi a
« Unquenchdel magnete o perdite di elio all'interno delltasaagnete.
« Un principio di incendio all'interno della sala nregge.
In caso di:
A) Evidentequenchdel magnete o perdite di elio all’interno delltasaagnete:
+ Allontanarsi dal sito RM.

+ Informare I'Esperto Responsabile ed il Medico Resadbile dellimpianto RM in
merito alla natura dell'incidente.

B) Principio di incendio all'interno della sala mageiet
« Eseguire quanto riportato nella sezione “10.3. Ey@eza incendio”.
C) Non evidenti anomalie:

+ Se, a sequito dell’attivazione manuale del sistdimestrazione di emergenza, il sistema
di allarme ossigeno si disinserisce € effettivamgotesente una diminuzione della
concentrazione di ossigeno all'interno della salagnete ed € necessario procedere

come indicato al punto (A).
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+ Se, a seguito dell’attivazione manuale del sistdimestrazione di emergenza, il sistema
di allarme non si disinserisce & probabile cheatitdi un guasto alla centralina del
sistema di allarme o di una non corretta calibrazidel rivelatore della concentrazione
di ossigeno. In ogni caso, gli operatori pressositbo RM devono sospendere
momentaneamente gli esami e informare I'Espertoparsabile ed il Medico
Responsabile dellimpianto RM che decideranno imitmalle azioni da intraprendere.

10.3. Emergenza incendio

L’emergenza incendio scatta in concomitanza diggpin di incendio allinterno del sito RM. I
personale di servizio presso il sito RM e tenuseguire le indicazioni riportate nel piano di fuga
redatto dal Responsabile del Servizio di PrevemzienProtezione nonché le seguenti norme
operative di carattere generale:

1. Se/l'incendio interessa la sala magnete:

- Estrarre il paziente dgantry dell’'apparecchiatura RM ed allontanarlo dalla sakgnete.
(Si evidenzia che l'aumento della temperatura cesmeall'incendio pud indurre un
quenchdel magnet®. Pertanto lo sviluppo di incendio ed un eventysgedita di elio
potrebbero comportare un aumento della pressiohiateno della sala magnete e
ostacolare I'apertura della porta della sala magr@ualora non si riuscisse ad aprire tale
portd® & possibile rompeféla finestra della sala magnete per ristabilirguiéibrio tra la
pressione interna e quella esterna).

- Disattivare il tavolo di comando e gli alimentatpremendo gli appositi pulsanti.

- Richiedere l'intervento dei Vigili del Fuoco.

« In caso di intervento sull'incendio manovrare oppoamente gli estintori e, all’interno
della sala magnete, utilizzare solamente gli appestintori amagnetici in dotazione al

sito RM.

« Qualora il principio di incendio non possa essepatenuto € necessario che tutto il
personale ed il pubblico si allontanino dalla sakgnete e dal sito RM.

+ Informare il Medico Responsabile dellimpianto RM’Esperto Responsabile in merito
alla natura dell’incidente.

2. Se l'incendio non interessa la sala magnete:

- Tranquillizzare il paziente ed estrarlo daintry dell’apparecchiatura RM.

%9 Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersopauttore.

° Situazione possibile nel caso in cui la portactiesso alla sala magnete si apra all'interno della stessa.

™ In tale evenienza & opportuno che all'interno sid RM sia presente una mazza in materiale amagnedn cui
rompere la finestra della sala magnete.
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- Togliere l'alimentazione alle varie apparecchiatanediante gli appositi interruttori e
pulsanti.

+ Richiedere l'intervento dei Vigili del Fuoco.
« In caso di intervento sull'incendio manovrare oppoamente gli estintori e, all’interno
della sala magnete, utilizzare solamente gli appestintori amagnetici in dotazione al

sito RM.

« Nel caso in cui il principio di incendio non possssere contenuto € necessario che tutto il
personale ed il pubblico si allontanino dalla sakgnete e dal sito RM.

« Informare il Medico Responsabile dellimpianto RM’Esperto Responsabile in merito
alla natura dell'incidente.

10.4.Blackout elettrico

Nel caso in cui si verifichi ublackoutelettrico il personale di servizio presso il M e tenuto a
procedere come di seguito riportato:

1. Tranquillizzare il paziente ed estrarlo daintry dell’apparecchiatura RM.
2. Auvvertire il personale tecnico addetto alla manateme dell’impianto elettrico del sito RM.

3. Ristabilita I'alimentazione elettrica, verificaré ¢orretto funzionamento del compressore
dell’elio”

4. Informare I'Esperto Responsabile ed il Medico Resadile dell'impianto RM in merito alla
natura dell'incidente.

10.5. Presenza accidentale di oggetti in materialerromagnetico nella struttura del magnete

La presenza di oggetti ferromagnetici nella strattdel magnete non si dovrebbe mai verificare a
meno di incidenti dovuti a grave negligenza dal ranto che & assolutamente vietato introdurre
oggetti in materiale ferromagnetico all’interno ldelsala magnete (“3. Norme generali di
sicurezza”). In caso di emergenze a seguito ddardi di tale genere il personale di servizio poess
il sito RM deve agire in base alle seguenti procedyerative:

1. Se loggetto attratto dal magnete non impedisceatrtzione del paziente daantry
dell’apparecchiatura RM e non ha arrecato danpaaiente:

« Tranquillizzare il paziente, estrarlo dgdntry dell’apparecchiatura RM ed accompagnarlo
fuori dalla sala magnete.

2 Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersoipéuttore. || compressore dell’elio potrebbe miattivarsi
automaticamente al ripristino dell’alimentazionetelca.



Standard di Sicurezza in Risonanza Magnetica - 11 Regolamento di Sicurezza - 26 -
M. Giannelli, M. Mascalchi, M. Mattozzi, A.S. Paistzo, F. Campanella

2. Se

Non cercare di rimuovere l'oggetto attratto dal metg fino a che il paziente non sia stato
estratto dabantry dell’apparecchiatura RM ed accompagnato fuoriedsdlla magnete.

Se l'oggetto attratto dal magnete € di piccole disi@ni e massa non considerevole
(monete, viti, bulloni, fermagli, etc) cercare anuoverlo facendo molta attenzione a non
mollare assolutamente mai la presa sulloggettessstefino a che non sia stato
definitivamente allontanato dalla sala magnete. i@guetto ferromagnetico all'interno
della sala magnete €, infatti, sempre soggettoredfarza attrattiva verso il centro del
magnete e ad una forza di torsione che aumentantagonassa dell’oggetto stesso. In caso
di minimo dubbio sulle modalita di intervento noontpiere alcuna azione di cui non si
possano prevedere gli esiti.

Se non é possibile rimuovere I'oggetto attrattordafjnete o se I'oggetto e di dimensioni e
massa considerevoli (bombole per 'ossigeno, ludidacarrelli, sedie, aste di supporto,

etc) contattare 'Esperto Responsabile ed il Med®@sponsabile dell’impianto RM che

decideranno in merito alle azioni da intraprendere.

Informare il Medico Responsabile dell'impianto RM'EEsperto Responsabile in relazione
alla natura dell’incidente.

'oggetto attratto dal magnete impedisce |'estree del paziente dalgantry

dell’apparecchiatura RM ma non ha arrecato danpaaiente:

Tranquillizzare il paziente.

Se l'oggetto attratto dal magnete e di massa narsiderevole cercare di rimuoverlo

facendo molta attenzione a non mollare assolutaameat la presa sull’oggetto stesso fino
a che non sia stato definitivamente allontanatdadabhla magnete. Ogni oggetto
ferromagnetico all’interno della sala magnete éatin sempre soggetto ad una forza
attrattiva verso il centro del magnete e ad unaafati torsione che aumentano con la
massa dell’oggetto stesso. In caso di minimo dulshibe modalita di intervento non

compiere alcuna azione di cui non si possano pexeagli esiti.

Se non e possibile rimuovere I'oggetto attrattordagnete o se I'oggetto e di dimensioni e
massa considerevoli (bombole per I'ossigeno, luddacarrelli, sedie, aste di supporto,
etc) contattare immediatamente I'Esperto respofteabi il Medico Responsabile
dell'impianto RM che decideranno in merito alleasida intraprendere.

Dopo avere rimosso e allontanato dalla sala madiogigetto ferromagnetico, estrarre il
paziente dafjantry dell’apparecchiatura RM.

Informare il Medico Responsabile dellimpianto RM’'Esperto Responsabile in merito
alla natura dell’incidente.
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3. Se l'oggetto attratto dal magnete ha arrecato dainpaziente ma non impedisce l'estrazione
del paziente dajantrydell’apparecchiatura Rf%

- Estrarre con le dovute precauzioni il paziente dahtry dell’apparecchiatura RM,
condurlo nella zona di emergefzaitilizzando eventualmente la barella amagnetica in
dotazione al sito RM e fornire le cure assistendiel caso.

« Non cercare di rimuovere I'oggetto attratto dal metg fino a che il paziente non sia stato
estratto dabantry dell’apparecchiatura RM ed accompagnato fuoriedsdlla magnete.

- Se l'oggetto attratto dal magnete € di piccole dish@ni e massa non considerevole
(monete, viti, bulloni, fermagli, etc) cercare anuoverlo facendo molta attenzione a non
mollare assolutamente mai la presa sulloggettessstefino a che non sia stato
definitivamente allontanato dalla sala magnete. i@guetto ferromagnetico all'interno
della sala magnete €, infatti, sempre soggettoredfarza attrattiva verso il centro del
magnete e ad una forza di torsione che aumentantacguoassa dell’'oggetto stesso. In caso
di minimo dubbio sulle modalita di intervento noongpiere alcuna azione di cui non si
possano prevedere gli esiti.

- Se non é possibile rimuovere I'oggetto attrattordagnete o se I'oggetto e di dimensioni e
massa considerevoli (bombole per I'ossigeno, luddacarrelli, sedie, aste di supporto,
etc) contattare I'Esperto Responsabile e il MedRmsponsabile dell'impianto RM che
decideranno in merito alle azioni da intraprendere.

+ Informare il Medico Responsabile dellimpianto RMEsperto Responsabile in relazione
alla natura dell'incidente.

4. Se l'oggetto attratto dal magnete ha arrecato dahpaziente ed impedisce 'estrazione del
paziente dagjantry dell’apparecchiatura RM:

- Tranquillizzare il paziente e valutare per quariegibile la natura dei danni riportati dallo
stesso.

- Se l'oggetto attratto dal magnete e di piccole disi@ni, massa non considerevole e non
risulta conficcato nel corpo del paziente cercarenduoverlo facendo molta attenzione a
non mollare assolutamente mai la presa sulloggstésso fino a che non sia stato
definitivamente allontanato dalla sala magnete. i@guetto ferromagnetico all'interno
della sala magnete €, infatti, sempre soggettoredfarza attrattiva verso il centro del
magnete e ad una forza di torsione che aumentantagonassa dell’oggetto stesso. In caso
di minimo dubbio sulle modalita di intervento noontpiere alcuna azione di cui non si
possano prevedere gli esiti.

3 Si evidenzia che oggetti ferromagnetici, ancordhg@iccole dimensioni, che siano rimasti conficazei corpo del
paziente ne impediscono di fatto I'estrazione glahtry dell’apparecchiatura RM in quanto tale procedun&rgbbe
arrecare ulteriori danni al paziente.

™ La zona di emergenza deve essere situata alfestislla sala magnete.
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- Se non é possibile rimuovere I'oggetto attrattordagjnete o se I'oggetto e di dimensioni e
massa considerevoli (bombole per 'ossigeno, ludidacarrelli, sedie, aste di supporto,
etc) e necessario a) attivare la procedura di spegno pilotato del campo statico di
induzione magneticacome descritto nella sezione “10.7. Spegnimeriaigid del campo
statico di induzione magnetica” o b) contattarespBrto Responsabile ed il Medico
responsabile dellimpianto RM che decideranno irritnealle azioni da intraprendere.
Prima di attivare la procedura a) € necessariofie@re, in relazione alla situazione
contingente, che eventuali movimenti dell'oggetterrdmagnetico a seguito dello
spegnimento del campo statico di induzione magaeton comportino ulteriori danni per
il paziente. Prendere, quindi, tutti gli accorgiriemecessari per attivare nella massima
sicurezza la procedura di spegnimento pilotatocdatpo statico di induzione magnetica.
Non compiere, in ogni caso, azioni di cui non sgamo prevedere gli esiti.

- Dopo avere allontanato 'oggetto ferromagneticdadshla magnete estrarre con le dovute
precauzioni il paziente daantry dell’'apparecchiatura RM e prestare le cure assisid
del caso. Qualora non sia stata attivata la praeeduspegnimento pilotato del campo
statico di induzione magnetica € necessario, priin@restare soccorso, trasportare il
paziente nella zona di emergenza utilizzando eaémiente I'apposita barella amagnetica
in dotazione al sito RM.

- Informare prontamente il Medico Responsabile dafdianto RM e 'Esperto Responsabile
in relazione alla natura dell'incidente.

10.6. Emergenze assistenziali mediche e/o anestkgjche

In caso di emergenze assistenziali mediche e/demel®giche il personale di servizio presso o sit
RM deve:

1. Interrompere I'esame.

2. Estrarre il paziente dglantry dell’apparecchiatura RM e trasportarlo nella zdnemergenza
utilizzando eventualmente I'apposita barella améigaen dotazione al sito RM.

3. Soccorrere il paziente e prestare le cure assiastedel caso.
10.7. Spegnimento pilotato del campo statico di ingione magneticd®
Lo spegnimento pilotato del campo statico di indngi magnetica & una procedura che deve essere
messa in atto solo ed esclusivamente in particaémiazioni di estrema emergenza in cui la
disattivazione del campo statico di induzione mé#égaerappresenti I'unico mezzo di intervento

possibile:

« Pericolo per la salute di persone in caso di intidal’interno della sala magnete.

5 Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersop@uttore.
8 Solo nel caso di apparecchiatura RM a magnetersop@uttore.
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« Situazioni di emergenza incendio e pericolo inicdigili del Fuoco debbano assolutamente
intervenire all'interno della sala magnete con dgge materiale ferromagnetico.

Per quanto concerne I'eventuale disattivazionecdeipo statico di induzione magnetica mediante
spegnimento pilotato si sottolinea che:

« Lo spegnimento pilotato del campo statico di indoei magnetica puo essere attivato
mediante I'apposito pulsarife La pressione del pulsante di spegnimento pildtatdeffetto
di indurre unquenchdel magnet®.

« Il campo statico di induzione magnetica risulteotid ad un livello di sicurezza non prima
che si§820 trascorsi circag,p’ﬂT9 secondi a partire dalla pressione del pulsantgpdgnimento
pilotato™.

« Alla pressione del pulsante di spegnimento pilofaid fare seguito un rumore caratteristico
causato dalla frantumazione del disco di rotturé siFbatoio dell’elio. L’evaporazione
dell’elio pud essere accompagnata da un rumordesadiun sibilo.

+ Durante la fase di spegnimento pilotato del camfadice di induzione magnetica sono
possibili perdite di elio all'interno della sala gmete (“10.1.2.Quenchdel magnete con
perdite di elio all'interno della sala magnete”).

Il personale di servizio presso il sito RM, nel@as cui si renda necessario attivare la procedura
spegnimento pilotato del campo statico di induziomegnetica, € tenuto a rispettare le seguenti
norme generali operative e inerenti alla sicurezza:
1. Allontanare tutte le persone dalla sala magnete.
2. Attivare manualmente il sistema di estrazione deeganza.
3. Non introdurre all'interno della sala magnete otjgat materiale ferromagnetico prima che
siano trascorsi circagy secondi a partire dalla pressione del pulsangpégnimento pilotato

del campo statico di induzione magnetica.

4. In caso di minimo dubbio che la procedura di digatione del campo statico di induzione
magnetica non abbia avuto esito positivo (“1Quenchdel magnete”):

"I pulsante di spegnimento pilotato del campoistadi induzione magnetica deve essere opportungnsagnalato e
posizionato in prossimita della consolle dell’agzahiatura RM. Un eventuale pulsante supplemergate essere
posizionato all'interno della sala magnete.

8 Generalmente il pulsante di spegnimento pilotatbco&mpo statico di induzione magnetica comandahatiria
autonoma connessa ad un elemento resistivo in ghatikraldare localmente le bobine superconditiet magnete ed
indurre unquench

Il campo statico di induzione magnetica non satiiga immediatamente a seguito della pressionepdisante di
spegnimento pilotato. Pertanto occorre generalmegté@dere un periodo di circa un minuto primaitkbampo statico
di induzione magnetica sia completamente disatiivdt tempo di disattivazione (J) dipende dalla specifica
apparecchiatura RM e deve essere richiesto atiiditallatrice.

8 B’ opportuno che I'attivazione del processo diggpmento pilotato del campo statico di induzionegmetica sia
indicata da una segnalazione (ottica e/o acustielid centralina di controllo del sistema che dessere posizionata
presso la consolle dell’apparecchiatura RM.
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« Non entrare all'interno della sala magnete con tigmemateriale ferromagnetico.

- Non introdurre oggetti in materiale ferromagneticella sala magnete in presenza di
persone all'interno.

 Verificare la percentuale di riempimento dell’etiontenuto nel serbatoio del magnete.

5. L’accesso alla sala magnete rimane sempre e coreuntgrdetto ai portatori giace-maker
ai portatori di protesi dotate di circuiti elettione ai portatori di protesi, clips vascolari,
preparati metallici intracranici e schegge in mater ferromagnetico fino a nulla osta
rilasciato dall’Esperto Responsabile.
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B. SCHEDA DI ACCESSO
ALLA ZONA CONTROLLATA DEL SITORM &

T S Yo 1 (0 1S o] 1 (o - SR PPRPRPR
[T 10T £= N USRS ] PP
dichiara quanto segue:

MOtIVO dell'aCCESSO Al SILO RIM: ...

[1]E’ portatore/portatrice di:

Pace-makerardiaco o altri tipi di cateteri cardiaci ? Si No
Schegge o frammenti metallici ? Si No
Clips su aneurismi, aorta, cervello ? Si No
Valvole cardiache ? Si No
Distrattori della colonna vertebrale ? Si No
Pompa per infusione di insulina o altri farmaci ? Si No
Corpi metallici nelle orecchie o impianti per I'tli? Si No
Neurostimolatori, elettrodi impiantati nel cervetiasubdurali ? Si No
Corpi intrauterini ? Si No
Derivazione spinale o ventricolare ? Si No
Protesi del cristallino ? Si No
Protesi metalliche, viti, chiodi, fili metallici ? Si No
[0CAIZZAZIONE ... et
[2]E’ in stato di gravidanza ? Si No
[3]Ha mai lavorato come saldatore, tornitore, careyzzo simile ? Si No
[4]Ha mai subito incidenti stradali o di caccia ? Si No
[5]E’ stato/a vittima di esplosioni ? Si No
[6]E’ affetto/a da anemia falciforme ? Si No

Il sottoscritto/a, preso atto che risposte affermeatd almeno uno dei precedenti quesiti possono
comportare controindicazione anche assoluta al¥s&u alla sala magnete e alla zona ad accesso
controllato del sito RM, si impegna a comunicarengestivamente per scritto al Medico
Responsabile dellimpianto RM qualunque variaziememerito a quanto riportato nel presente
modulo.

8 Modello base di “Scheda di accesso alla zona ol del sito RM” che deve essere redatta e a@pao con le
eventuali integrazioni che si rendessero necessddé Medico Responsabile dellimpianto RM e dadfierto
Responsabile.
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C. MODULO INFORMATIVO E QUESTIONARIO ANAMNESTICO

DATI PAZIENTE®?

COgNOMEE ... NOME ...oviiiit e
Data € luOgO di NASCILA ......vvvueiiiee e e PesagiK...............
RESIAENZA ... e e e e e aeaaannes Recapito Tel. evveeeeeeiiinnnns
Indagine richiesta ...............ovvviiieeeeee, Reparto .....cccoeevveeeemciiiiiieeeeeeeee,

Nota informativa relativa all'esame RM

La Risonanza Magnetica (RM) & una tecnica diagoaste non utilizza radiazioni ionizzanti o sostaradioattive. La
diagnostica mediante RM sfrutta I'impiego di inteaampi statici di induzione magnetica e onde meatagnetiche a
radiofrequenza (RF). In alcuni tipi di indagine poso anche essere somministrate al paziente, pegndovenosa,
alcune sostanze con proprieta paramagnetiche coemamdi contrasto. Ad eccezione di tali casi laoR#&nza
Magnetica si configura come un esame diagnosticomeasivo.

L'esame RM, in base alle conoscenze attuali, nompoota effetti biologici rilevanti su pazienti privdi
controindicazioni e viene svolto in accordo alleme e agli standard di sicurezza. Sebbene noramsigvidenze in
grado di provare una sensibilita dell’'embrioneaingi statici di induzione magnetica e alle ondétrelmagnetiche RF
utilizzati per indagini diagnostiche mediante RMprédente non effettuare 'esame RM in pazienseliso femminile
durante il primo trimestre di gravidanza.

Nel corso dellesame RM & molto rara I'insorgenzaedzioni avverse. L'evenienza pil probabile érapentata da
una crisi di claustrofobia a carattere passegdéeimpiego del mezzo di contrasto a base di sostggaamagnetiche &
generalmente ben tollerato e non provoca alcunaagéme particolare. Raramente possono comungufcaesi
episodi di ipersensibilita come orticaria 0 alehbmeni allergici. In casi rarissimi sono statoriati episodi di shock
anafilattico. Il sito RM garantisce sempre la przsedi personale medico specializzato pronto avenire in caso di
emergenze mediche di tale genere.

Esecuzione dell’esame RM

| pazienti possono essere sottoposti allesame BIbl grevia esclusione di ogni possibile controiadione all’esame
RM e compilazione dell'apposito “questionario anastico” e “modulo di consenso informato”. Per dtfate 'esame
RM é necessario (1) togliere eventuale trucco peiso e lacca per capelli, (2) depositare nellogiatoio o negli
appositi armadietti ogni oggetto metallico, ferrgmatico o di supporto magnetico (telefoni cellylanbnete, orologi,
chiavi, orecchini, spille, gioielli, fermagli peapelli, tessere magnetiche, carte di credito, €8)togliere eventuali
protesi dentarie e apparecchi per I'udito, (4) iergl lenti a contatto o occhiali, (5) spogliarsiiadossare I'apposito
camice monouso fornito dal personale di serviz@), (tilizzare la cuffia o gli appositi tappi aurlad forniti dal
personale di servizio.

La durata media del’esame RM é circa 30 minutirddte la fase di acquisizione dati del’'esame RMosadibili dei
rumori ritmici di intensita variabile provocati dabrmale funzionamento dell’apparecchiatura RM.cbeadizioni di
ventilazione, illuminazione e temperatura sono tii assicurare il massimo comfort e ridurre poksidfetti
claustrofobici. Durante la fase di esame € neciesgaranere tranquilli e mantenere il massimo grddisnmobilita per
non compromettere il risultato diagnostico dell'imgme. La respirazione regolare e la deglutizioekdadsaliva non
disturbano I'esame. In alcuni tipi di indagine pegsere richiesto al paziente di collaborare meeliattt respiratori e
brevi periodi di apnea al fine di migliorare la Gi#gadiagnostica delle immagini.

Nella sala comando € sempre presente personakr\izie pronto ad intervenire in caso di qualsiagcessita. Il
paziente € sempre in contatto vocale e visivo doapgratori che eseguono un controllo costanterher tutta la fase
di esame. In caso di insorgenza di disturbi conmsasone di claustrofobia, calore, prurito, affanpalpitazioni o
svenimento & opportuno che il paziente avverta iguprima, utilizzando gli appositi dispositivi degnalazione, |l
Medico Responsabile dellesame RM.

82 Esempio esplicativo di “modulo informativo” relati all'esame RM.



Standard di Sicurezza in Risonanza Magnetica - 11 Regolamento di Sicurezza -34 -
M. Giannelli, M. Mascalchi, M. Mattozzi, A.S. Paistzo, F. Campanella

Questionario anamnestic8®

Il “guestionario anamnestico” ha lo scopo di aa@rtl'assenza di controindicazioni al’lesame RMleTa
questionario deve essere attentamente compilabgmigpaziente prima di essere sottoposto all'esaMes
firmato dal Medico Responsabile dell’esame. Rispadtermative ad uno o piu quesiti possono comparta
controindicazione anche assoluta all'esecuzionkedame RM. Si riportano di seguito i contenuti imin
consigliati del “questionario anamnestico” prelianie all'esecuzione dell’esame RM:

» Ha eseguito in precedenza esami RM ? Sl NO
» Ha avuto reazioni allergiche dopo mezzo di contr&dtl ? Sl NO

» Soffre di claustrofobia ? Sl NO

* Ha mai lavorato (o lavora) come saldatore, toreitoarrozziere ? Sl NO

» Ha mai subito incidenti stradali, incidenti di cece@ Sl NO

» FE’ stato vittima di traumi da esplosioni ? SI ON

» FE’in stato di gravidanza ? Sl NO

Ultime mestruazioni avvenuie:
» Ha subito interventi chirurgici su:

(235 - R AddOMEe .o
(70| [ F ESreMItA ...vvv v
100] = 107 T A0

» E’aconoscenza di avere uno o piu
dispositivi medici o corpi metallici all'internoceticorpo ? Sl NO
e E’ portatore di:

Pace-Maker cardiaco o altri tipi di cateteri cacdiz Si NO
Schegge o frammenti metallici ? Sl NO
Clips su aneurismi (vasi sanguigni), aorta, ceovell Sl NO
Valvole cardiache ? Sl NO
Stents ? Si NO
Defibrillatori impiantati ? SI NO
Distrattori della colonna vertebrale ? Sl NO
Pompa di infusione per insulina o altri farmaci ? SI NO
Corpi metallici nelle orecchie o impianti per udito SI NO
Neurostimolatori, elettrodi impiantati nel cerveticsubdurali ? SI NO
Altri tipi di stimolatori ? S NO
Corpi intrauterini ? Si NO
Derivazione spinale o ventricolare ? Si NO
Protesi dentarie fisse 0 mobili? Sl NO
Protesi metalliche (per pregresse fratture, inteie@rrettivi articolari, etc),
viti, chiodi, filo, etc... ? Si NO
Altre protesi ? Sl NO

LOCAlIZZAZIONE ...t e e e e s

8 Modello di “questionario anamnestico”, redattolaidase delle indicazioni riportate nel D.M. 020891 e s.m.i.,
che deve essere approvato, con le eventuali mbdified integrazioni che si rendessero necessarieMddico
Responsabile dell'impianto RM.
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* Ritiene di poter avere protesi/apparecchi o atirpcmetallici
all'interno del corpo di cui potrebbe NON essesmmnoscenza ? SI NO

» Informazioni supplementari:

E’ affetto da anemia falciforme ? Sl NO

E’ portatore di protesi del cristallino ? Sl ON

E’ portatore di piercing ? SI NO
LOCAliZZAZIONE ...t e e e s

Presenta tatuaggi ? Sl NO
LOCAlZZAZIONE. .. et e e e

Sta utilizzando cerotti medicali ? Sl NO

Per effettuare 'esame RM occorre togliere:

eventuali lenti a contatto - apparecchi per 'uditdentiera - corone temporanee mobili - cinta afai-
fermagli per capelli - mollette - occhiali - gidiel orologi - carte di credito o altre schede metighe -
coltelli tascabili - ferma soldi - monete - chiavganci - automatici - bottoni metallici - spillevestiti con
lampo - pinzette metalliche - punti metallici - Btte - forbici - altri eventuali oggetti metallici.

Prima di sottoporsi all’esame si prega di asportasenetici dal viso.

IL MEDICO RESPONSABILE DELL'ESAME RM

Preso atto delle risposte fornite dal pazientespteéata I'eventuale visita medica
AUTORIZZA L’'ESECUZIONE DELL’INDAGINE RM

Firma del Medico Responsabile del’esame RM aDat

IL PAZIENTE
Ritiene di essere stato sufficientemente infornsaiaischi e sulle controindicazioni all’esposizeoai campi

elettromagnetici generati dall'apparecchiatura RiiGhiara di aver collaborato nel modo ottimale alla
compilazione del questionario anamnestico, edremte all'esecuzione dell'esame RM.

Firma del paziente (*) Data

(*) In caso di paziente minorenne e necessarigrtafdi un genitore o di chi ne fa le veci.
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D. MODULO DI CONSENSO INFORMATO #

Il/La sottoscritto/a nato/a a

il reetfzanente in grado di intendere e di volere

dichiara di:

Essere stato/a esaurientemente informato/a ciricalitazione clinica, l'utilita, le modalita di esezione,
tutte le possibili reazioni avverse e i fattorirtichio degli accertamenti clinici e diagnosticediante RM a
Cui sara sottoposto.

[l/La sottoscritto/a in particolare prende atto:che

. L’esame RM in pazienti di sesso femminile duranpeimi tre mesi di gravidanza & sconsigliato tranne
nei casi di effettiva e improrogabile necessita.

. La somministrazione del mezzo di contrasto perevidovenosa € parte integrante del’'esame RM e, in
alcuni tipi di indagine, é indispensabile per uoaretta diagnosi. Il mezzo di contrasto non desers
somministrato alle donne in stato di gravidanzaendi, I'eventuale stato di gravidanza deve essere
preventivamente comunicato al Medico Responsalgilkesame RME’ opportuno comunicare anche
I'eventuale fase di allattamento del proprio figlio

. La somministrazione del mezzo di contrasto puo atape alcuni lievi effetti collaterali (sensaziodie
calore, rossore, nausea, vomito, cefalea, eruzig@anee, prurito) che si risolvono spontaneamerteno
una leggera terapia endovenosa.

. L'impiego del mezzo di contrasto, in casi rarissencon un’incidenza non prevedibile e quantifiaabil
ma comunque molto bassa, pud comportare reaziamie cshock anafilattico. E' necessario percio
comunicare al Medico Responsabile dell’esame oggmtiale tipo di allergia prima dell’esame stesso.

- Un medico esperto nelle metodologie di diagnostiealiante Risonanza Magnetica € sempre presente
durante I'esecuzione dellesame RM ed un MediconRiatore &€ sempre immediatamente reperibile
all'interno della struttura per garantire un proitervento in caso di emergenza.

. Ogni eventuale chiarimento in merito all'esecuzialedl’'esame RM puo essere richiesto al personale
medico e paramedico di servizio presso il sito RM.

O Il/La sottoscritto/a, informato/a sulle controindaioni relative allesame RM, acconsente all'eseang
(0 (1| =YY= 10 o < TP SlI NO

o ll/La sottoscritto/a, informato/a sui rischi consiegualora I'esame RM richiedesse I'impiego del noez
di contrasto, acconsente all’'uso del mezzo di @8StdE ..........ceeevnvvvevnreennnnnns Si NO

o ll/La sottoscritto/a, informato/a dei rischi congiegualora dovesse essere sottoposto/a ad anestasia
sedazione profonda durante 'esame RM, acconsemstattaporsi ad indagine diagnostica eseguita in

[ F= Lo 0 1 TP PP T PP URPRTTPPP Sl NO
Data .....coevvvvvviiiiiiiiiieee,
Firma del Medico Responsabile del’esame RM Bidel Paziente (*)

(*) In caso di paziente minorenne & necessaria la filirma genitore o di chi ne fa le veci.

8 Esempio esplicativo di “modulo di consenso inforoha



